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Mitteilung der Kommission an den Rat über die Anwendung bestimmter 
Stoffe mit hormonaler Wirkung in der tierischen Erzeugung 


Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Änderung der RidHtllhie 81/602/EWG 
über ein Verbot von bestimmten Stoffen mit hormenalär Wirkung und von 
Stoffen mit thyreostatischer Wirkung — KOM(84) i§5 endg. — 

»EG-Dok. Nr. 7948« 


A. Problem 

Der Ministerrat hat der EGr-Kommission deii Auftrag gege- 
ben, wissenschaftlich prüfen zu lassen, inwieweit die Ahwen- 
dxmg bestimmter Stoffe mit hormonaler Wirkung in der tieri- 
schen Erzeugung zum Schutz der Gesundheit dei* Vdtbrau- 
cher vmtersagt werden soll. Diese Untersuchung hat das Er- 
gebnis gebracht, daß schädliche Auswirkungen auf die Ge- 
sundheit der Verbraucher dann nicht zu befürchten seien, 
wenn die Stoffe bei Nutztieren unter geeigneten Bedingungen 
als Wachstumsförderer Anwendung fänden. Bei einigen Stof- 
fen seien jedoch noch weitere Untersuchungen notwendig. 


B. Lösung 

Die EG-Kommission schlägt zur Verbotsrichtlinie hinsichtlich 
bestimmter Stoffe mit hormonaler und thyreostatischer Wir- 
kung vor, daß einige Stoffe, die sich günstig auf die Mast aus- 
wirken und weder Mensch oder Tier gefährden noch dem Ver- 
braucher durch eine Veränderung der Merkmale des 'Flei- 
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sches schaden, zugelassen werden können. Mitgliedstaaten, 
die auf eine solche Zulassung verzichten, sollen den Import 
von Fleisch und Fleischprodukten aus EG-Ländern, die eine 
solche Zulassung ausgesprochen haben, nicht behindern. 


C. Alternativen 

Ablehnung des Kommissionsvorschlags wegen gesundheitli- 
cher Bedenken. 

Einmütigkeit im Ausschuß 
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Beschlußempfehiung 

Der Bundestag wolle beschließen: 

Die Bundesregierung wird gebeten, 

1. den anliegenden Vorschlag der Kommission der europäischen Gemeinschaf- 
ten bei den Verhandlungen in Brüssel mit Nachdruck abzulehnen; 

2. alles zu unternehmen, damit für die EG ein Einfuhrverbot für Fleisch und 
Fleischwaren erfolgt, bei deren Produktion die in dem anliegenden Vorschlag 
erwähnten Mast-Hilfsmittel angewandt worden sind. 

Bonn, den 13. März 1985 

Der Ausschuß für Ernährung, Landwirtschaft und Forsten 

Dr. Schmidt (Gellersen) Bayha 

Vorsitzender Berichterstatter 
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Anlage 


Mitteilung der Kommission an den Rat über die Anwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler 
Wirkung in der tierischen Erzeugung 


Allgemeines 

1. Zum Schutz der Gesundheit des Verbrauchers 
hat die Kommission im Oktober 1980 dem Rat 
vorgeschlagen [KOM (80) 614 endg.], die An- 
wendung von Stoffen mit östrogener, androge- 
ner oder gestagener Wirkung, ausgenommen 
natürliche Stoffe mit hormonaler Wirkung für 
therapeutische Zwecke ^), zu untersagen: 

2. Am 31. Juli 1981 verabschiedete der Rat die 
Richtlinie 81/602/EWG über ein Verbot von be- 
stimihten Stoffen mit hormaler Wirkung und 
von Stoffen mit thyreostatischer Wirkung^). 
Unter Berücksichtigung der betreffenden Ent- 
scheidung änderte der Rat dann die Richtli- 
nie 64/433/EWG zur Regelung gesundheitlicher 
Fragen beim innergemeinschaftlichen Han- 
delsverkehr mit frischem Fleisch^) und die 
Richtlinie 72/462/EWG zur Regelung viehseu- 
chenrechtlicher und gesundheitlicher Fragen 
bei der Einfuhr von Rindern und Schweinen 
und von frischem Fleisch aus Drittländern^). 

Mit seiner ersten Entscheidung stimmte der 
Rat den allgemeinen Ausführungen der Kom- 
mission zu und beschloß das dringend notwen- 
dige Verbot der Vermarktung von Stilbenen, 
Stilbenderivaten, ihren Salzen und Estern so- 
wie thyreostatischeh Stoffen zur Verabrei- 
chung an Tiere jeder Art. 

Det Rat entschied jedoch nicht üböt die Verab- 
reichung von Östrädiol 17ß, Rtogesteron, Testo- 
steron, Trenbolon und Zeranöi zu Mastzweckeh 
an Nutztiere. Die Kommission beschloß, die zu- 
ständigen wissenschaftliciien Ausschüsse 
hierzu weiterhin anzuhören und dem Rat einen 
zusätzlichen Vorschlag vorzulegen. 

Gesundheitsaspekte 

3. Zu diesem Zweck hat die Kommission um die 
Stellungnahme des Wissenschaftlichen Veteri- 
närausschusses, des Wissenschaftlicheii Aus- 
schusses für Futtermittel und des Wissen- 
schaftlichen Ausschusses für Nahrungsmittel 
gebeten; zur Fortsetzung dieser Arbeit hat eine 
Wissenschaftliche Arbeitsgruppe für Anabolika 
der tierischen Erzeugung diese Frage behan- 
delt. Ihr Bericht bildete die Grundlage für die 
Arbeit der Ausschüsse. Das Ergebnis dieser 


1) ABI. Nr. C 305 vom 22. November 1980, S. 2 

2) ABI. Nr. L 222 vom 7. August 1981, S. 32 
^) ABI. Nr. L 59 vom 5. März 1983, S. 10 

4) ABI. Nr. L 59 vom 5. März 1983, S. 34 


Konsultationen ist im Anhang zu dieser Mittei- 
lung beschrieben. 

4. Die wissenschaftlichen Ausschüsse stimmten 
im allgemeinen den Schlußfolgerungen und 
Empfehlungen der wissenschaftlichen Arbeits- 
gruppe zu, insbesondere folgendem: 

„Nach Ansicht der Wissenschaftlichen Arbeits- 
gruppe hat die Anwendung von Östrädiol 17ß, 
Testosteron und Progesteron und Derivaten, 
die nach Absorption an der Verabreichungs- 
stelle durch Hydrolyse umgehend zu verwand- 
ten Verbindungen abgebaut werden, keine 
schädlichen Auswirkungen auf die Gesundheit 
des Verbrauchers, wenn sie bei Nutztieren un- 
ter geeigneten Bedingungen als Wachstumsför- 
derer angewendet werden.“ 

Die Bewertung der Angaben über Trenbolon 
und Zeranol ergab, daß noch einige Angaben zu 
der wirkungsfreien Hormonmenge und zur To- 
xikologie dieser Verbindungen und ihrer Meta- 
boliten fehlen. 

Die Wissenschaftliche Arbeitsgruppe hält für 
eine abschließende Schlußfolgerung betreffend 
Trenbolon und Zeranol zusätzliche Informatio- 
nen für erforderlich. 

Geeignete Programme für die Kontrolle und 
Überwachung der Anwendung von Anabolika 
sind von wesentlicher Bedeutung. 

Die wissenschaftliche Erforschung der Rele- 
vanz der jetzt zugrunde gelegten wirkungs- 
freien Hormotimenge muß im Zusammenhang 
mit der schädlichen Wirkung von Anabolika 
fortgesetzt werden. 

5, Die Kommission sieht keinen Grund für eine 
Ablehnung der Erkenntnisse der wissenschaft- 
lichen Ausschüsse. 

Die Kommission billigt, daß die Ausschüsse das 
Problem anhand der jüngsten wissenschaftli- 
chen Ergebnisse hinsichtlich der Giftigkeit un- 
ter Einbeziehung biologischer Aspekte unter- 
sucht haben. Sie nimmt insbesondere die Be- 
merkungen über die Auswirkungen von natür- 
lichen Stoffen mit hormonaler (endogener) Wir- 
kung zur Kenntnis: 

— im Menschen werden täglich große Mengen 
natürlicher Hormone erzeugt; 

— der Mensch nimmt in der Regel mit Nah- 
rungsmittel von unbehandelten Tieren grö- 
ßere Mengen natürliche Hormone in sehr 
unterschiedlichem Maße auf; 

— die menschliche Leber und Plazenta bilden 
ein wirksames Schutzgewebe gegen die im 


Zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes — 14 — 680 70 — E — Ge 92/84 — vom 

6. Juli 1984. 
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Gewebe behandelter Tiere möglicherweise 
enthaltenen Rückstände von natürlichen 
Hormonen; 

— bezüglich der richtigen Anwendung von 
Östradiol 17ß, Testosteron und Progesteron 
in geeigneter Form stellt sich somit kein Si- 
cherheitsrisiko. 

6. Die Kommission berücksichtigt die wissen- 
schaftliche Stellungnahme, wonach die Anwen- 
dung von Östradiol 17ß, Testosteron, Progeste- 
ron und Derivaten, die nach Absorption an der 
Verabreichungsstelle durch Hydrolyse umge- 
hend zu verwandten Verbindungen abgebaut 
werden, keine schädlichen Auswirkungen auf 
die Gesundheit des Verbrauchers hat, wenn sie 
bei Nutztieren unter geeigneten Bedingungen 
als Wachstumsförderer angewendet werden. 

7. Die Kommission hält es außerdem für notwen- 
dig, daß zur Zulassung von Stoffen geeignete 
Anwendungsbedingungen mit genauen Bestim- 
mungen festgelegt werden, die die Verabrei- 
chungsmengen, Art des pharmazeutischen Er- 
zeugnisses, Zahl und Häufigkeit der Verabrei- 
chungen, Verbindung von Anabolika, Implanta- 
tionsstelle, Entfernung der behandelten Zone 
und die Wartefrist vor der Schlachtung betref- 
fen. Diese Bedingungen müssen zur Ergänzung 
der für Tierarzneimittel geltenden Kriterien 
durch ein Gemeinschaftsverfahren festgelegt 
werden. 

Nach Auffassung der Kommission sind die 
Grundlagen für die Festlegung dieser Kriterien 
bereits durch die Ratsrichtlinie 81/851/EWG 
vom 28. September 1981 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über 
Tierarzneimittel und der Ratsrichtlinie 81/852/ 
EWG vom 28. September 1981 über die analyti- 
schen, toxikologisch-pharmakologischen und 
tierärztlichen oder klinischen Vorschriften und 
Nachweise über Versuche mit Tierarzneimit- 
teln geschaffen. Die Zulassung von Stoffen be- 
dingt die vollständige Anwendung der in diesen 
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft festge- 
legten Grundsätze in allen Mitgliedstaaten. 

8. Nach der in der Gemeinschaft herrschenden 
wissenschaftlichen Auffassung müssen für eine 
abschließende Schlußfolgerung betreffend 
Trenbolon und Zeranol zusätzliche Angaben 
beschafft werden. Unter diesen Umständen 
kann die Kommission nicht vorschlagen, daß 
diese Stoffe in der Gemeinschaft weiterhin ver- 
wendet werden, solange ihre Unbedenklichkeit 
nicht nachgewiesen ist. Sie schlägt deshalb für 
den Augenblick ein Verbot der Verwendung 
dieser Stoffe vor. Selbstverständlich wird sie 
alle etwaigen neuen Erkenntnisse über diese 
Erzeugnisse oder über neue Substanzen des 
Wissenschaftlichen Veterinärausschusses, dem 
Wissenschaftlichen Futtermittelausschuß und 
dem Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuß 
zur Begutachtung unterbreiten. Ebenso wird 
sie die zahlreichen interessierten Kreise und 
insbesondere die Verbraucher im Rahmen des 
Beratenden Veterinärausschusses konsultieren 


und den Beratenden Verbraucherausschuß dar- 
über unterrichten. 

9. Die Gemeinschaft muß den letzten wissen- 
schaftlichen Entwicklungen und Forschungen 
auf diesem Gebiet unbedingt weiterhin Rech- 
nung tragen. Die Kommission wird diese Arbeit 
unterstützen, wo es möglich ist, so daß sie zur 
Berücksichtigung neuer Entwicklungen Vor- 
schläge fertigstellen kann. 


Wirtschaftliche Aspekte 

10. Die Kommissionsdienststellen haben die ver- 
fügbaren Angaben über den möglichen wirt- 
schaftlichen Nutzen einer sicheren Anwendung 
zugelassener Stoffe mit anabolischer Wirkung 
für Erzeuger und Verbraucher untersucht. 

Diese Angaben umfassen insbesondere die Er- 
gebnisse der Tagung über Anabolika in Rind- 
und Kalbfleisch, die von der Abteilung für Ko- 
ordinierung der Agrarforschung der Kommis- 
sion zur Behandlung des Problems am 5. und 
6. März 1981 in Brüssel ausgerichtet wurde ^), 
der Sitzung des Gemeinsamen Sachverständi- 
genausschusses von FAO und WHO über Zu- 
satzstoffe in Futtermitteln, die vom 23. März bis 
1. April 1981 in Genf stattfand, und des Sympo- 
siums des Internationalen Tierseuchenamtes 
über Anabolika in der tierischen Erzeugung 
(15. bis 17. Februar 1983 in Paris). 

Nach allen Schlußfolgerungen läßt sich bei si- 
cherer Anwendung von Anabolika ein beträcht- 
licher Vorteil erzielen. Dieser Vorteil ergibt 
sich bei den meisten, nach verschiedenen Ver- 
fahren gemästeten Tierarten aus der deutli- 
chen Erhöhung der Wachstumsrate pro Tag, 
aus dem Zuwachs des Schlachtkörpergewichtes 
und insbesondere aus der erheblich verbesser- 
ten Umsetzung von Futter in Fleisch. Letzte- 
rem kommt im Hinblick auf die Verhütung ei- 
ner schlechten Nutzung von Futterressourcen 
und eines Anstiegs der vom Verbraucher zu 
zahlenden Fleischpreise ganz besondere Be- 
deutung zu. Das bei der Nahrungsmittelerzeu- 
gung für einen durchschnittlichen Gewinn von 
angenommen 10% erforderliche zusätzliche 
Futter würde für die Bevölkerung der Staaten 
eine schwere wirtschaftliche Belastung bedeu- 
ten, die aus diesem sicheren Hilfsmittel in der 
tierischen Erzeugung keinen Nutzen ziehen. 


Qualitative Aspekte 

11. Neben der Prüfung der über die wirtschaftli- 
chen Aspekte der Anwendung von Anabolika 
verfügbaren Angaben haben die Kommissions- 
dienststellen gleichzeitig die qualitativen 
Aspekte unter besonderer Berücksichtigung 
der drei natürlichen Stoffe untersucht. 

Im Zusammenhang mit den Auswirkungen auf 
die physiologische und anatomische Entwick- 


5) lBSN-0-905442-54-7. 
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lung der Tiere liegen Anzeichen dafür vor, daß 
sich gewisse Qualitätsfaktoren, beispielsweise 
die Zusammensetzung des Schlachtkörperge- 
webes und insbesondere die Anteile von 
Fleisch, Fett und Knochen verbessern lassen. 

Offenbar können sich aber im jährlichen Pro- 
duktionszyklus andere Faktoren, so die Fütte- 
rungs- und Haltungsfaktoren, auf die Fleisch- 
qualität noch entscheidender auswirken als die 
Anwendung von Anabolika. Zur Verbesserung 
der einschlägigen Kenntnisse sind noch viel 
mehr Einzeluntersuchungen erforderlich. 

Hinsichtlich der sonstigen qualitativen Aspekte 
liegen keine Anzeichen für Auswirkungen vor, 
die der Fleischqualität abträglich sind. Zwar 
wurden mehrere Veränderungen vorgenom- 
men und erprobt, in den Versuchen aber haben 
sich ihre Auswirkungen in keinem Fall als er- 
heblich erwiesen. 

12. Wie bei allen chemischen Substanzen, deren 
tägliche Anwendung in der modernen Welt weit 
verbreitet ist, muß mit der Möglichkeit eines 
Mißbrauchs von zugelassenen Stoffen und ei- 
ner ungesetzlichen Anwendung verbotener 
Stoffe gerechnet werden. 

Nach Auffassung der Kommission wird der 
Versuch einer ungesetzlichen Anwendung ver- 
botener Stoffe erschwert, wenn zugelassene si- 
chere Stoffe zur Verfügung stehen. In jedem 
Fall wird jedoch eine gemeinschaftliche Rege- 
lung der Kontrolle und Beaufsichtigung erfor- 
derlich sein, um jedes Problem zu seinem Ur- 
sprung zurückverfolgen und geeignete Schritte 
unternehmen zu können, mit denen sich ver- 
hindern läßt, daß in die Hand des Verbrauchers 
Erzeugnisse gelangen, die möglicherweise ge- 
fährlich sind. 

13. Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Arbeit 
der Kommission wurden dem Beratenden Ver- 
braucherausschuß und dem Beratenden Veteri- 
närausschuß zusammen mit einem Arbeitsdo- 
kument zu einem Vorschlagsentwurf vorgelegt. 
Auf der Basis dieser wissenschaftlichen Arbeit 
wurde vorgeschlagen, die drei natürlichen 
Stoffe unter bestimmten Bedingungen zuzulas- 
sen, während die anderen beiden Stoffe nicht 
für die Anwendung in der Gemeinschaft zuge- 
lassen werden sollen. 

Der Beratende Verbraucher ausschuß ist ein- 
stimmig gegen die von der Kommission vorge- 
schlagene Richtung. Er kann sich der Wertung 
der wissenschaftlichen Berichte nicht anschlie- 
ßen und zieht in Betracht, daß biologische Aus- 
wirkungen und die Fleischqualität unberück- 
sichtigt blieben und Probleme der Überwa- 
chung nicht gelöst seien. 

Der Beratende Veterinärausschuß, der vielsei- 
tige Interessen vertritt, einschließlich die der 
Verbraucher, wurde ebenfalls befragt. Auch 
hier ergab sich aus verschiedenen Gründen 
eine gegensätzliche Meinung zu der von der 
Kommission eingeschlagenen Richtung. Die 
Verbrauchervertreter bestanden auf ihrer ge- 


gensätzlichen Haltung aus Gründen der unge- 
klärten Fleischqualität und vertraten zusätz- 
lich die Meinung, daß kein wirtschaftlicher 
Nutzen durch Anwendung der Stoffe bisher 
nachgewiesen werden konnte. 

Die Vertreter der Industrie, der Genossenschaf- 
ten und der Erzeuger vertraten die Ansicht, daß 
ein Verbot der Stoffe Trenbolon und Zeranol 
verfrüht sei und daß die verfügbaren Informa- 
tionen zuerst ausgewertet werden müßten. Die 
Arbeitnehmervertreter waren der Meinung, 
daß eine ausreichende Harmonisierung nicht 
erfolgt sei. Die Tierärzte stimmten allgemein 
zu. Die Vertreter des Handels enthielten sich 
der Stimme, unterstrichen jedoch die Bedeu- 
tung einer Überwachung. Alle Interessengrup- 
pen vertraten die Ansicht, daß es notwendig sei, 
Überwachungsmaßnahmen einzusetzen. 

Den Ergebnissen, die die Kommission bei die- 
ser Befragung gewann, wurde im vorliegenden 
Vorschlag Rechnung getragen. 

14. Die Kommission hält geeignete Kontrollen 
nach wie vor für wichtig. Sie weiß, daß der Rat 
im vergangenen Februar Änderungen an der 
„Drittländer-Richtlinie“ und an der Richtlinie 
betreffend den innergemeinschaftlichen Han- 
del mit frischem Fleisch verabschiedet hat. 

Mit letzterer wurde vorgeschrieben, daß Tiere 
bzw. Fleisch durch Stichproben auf Rückstände 
von Stoffen mit pharmakologischer Wirkung 
und von ihren Abbauprodukten zu untersuchen 
und nach Stellungnahme des Wissenschaftli- 
chen Veterinärausschusses im Verfahren des 
Ständigen Veterinärausschusses Referenzme- 
thoden festzulegen und Referenzlaboratorien 
zu bestimmen sind. 

Es werden indessen weitere Phasen vorge- 
schlagen. So ist es nicht nur notwendig, eine 
gemeinschaftliche Genehmigung der betreffen- 
den Stoffe vorzusehen. Es wird auch für erfor- 
derlich gehalten, daß die einzelnen Erzeugnis- 
se, die diese Stoffe enthalten, ebenfalls durch 
ein Gemeinschaftsverfahren genehmigt wer- 
den müssen, wobei die in den gemeinschaftli- 
chen Richtlinien über Tierarzneimittel festge- 
legten Kriterien zugrunde zu legen sind. Dabei 
werden die weiteren Schutzbestimmungen be- 
treffend die Dosierung, die Verabreichung und 
die Absetzfrist vor dem Schlachten auf Ge- 
meinschaftsebene für alle zugelassenen Er- 
zeugnisse festgelegt, die dann in ein gemein- 
schaftliches Verzeichnis aufgenommen werden. 
Die Grundsätze der Verwendungsbedingungen 
für jedes zugelassene Erzeugnis müssen beach- 
tet werden einschließlich der Beschränkung 
der Einbringung an einer Stelle des Tieres, die 
beim Schlachten entfernt wird; der Verpflich- 
tung, das Tier zum Zeitpunkt der Schlachtung 
zu identifizieren und der Einhaltung der für 
jedes zugelassene Erzeugnis angegebenen Ab- 
setzfrist. Es müssen Maßnahmen für die ge- 
meinschaftliche Einführung späterer Fristen 
für die Kontrolle der Einhaltung der bei der 
Zulassung des Erzeugnisses angegebenen Ver- 
wendungsbedingungen vorgesehen werden. 
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Für verbotene Stoffe sind auf allen Stufen wei- 
tere Kontrollen vorgesehen, um sicherzustel- 
len, daß diese Stoffe weder in den Fabriken 
oder Apotheken noch auf den Höfen oder als 
Rückstände im Fleisch vorhanden sind. Diese 
letztere Kontrolle muß auch für alle zugelasse- 
nen Stoffe als zusätzliche Kontrolle angewandt 


werden, um sicherzugehen, daß die Verwen- 
dungsbedingungen eingehalten und die Rück- 
standshöchstwerte nicht überschritten werden. 


Die Kommission übermittelt dem Rat diese 
Vorschläge zur dringenden Beschlußfassung. 
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Berichte des Wissenschaftlichen Veterinärausschusses, des Wissenschaftlichen 
Futtermittelausschusses und des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses auf der Grundlage 
des Berichtes der Wissenschaftlichen Gruppe „Anabolika in der tierischen Erzeugung“ 


I. Einführung 

Am 31. Juli 1981 nahm der Rat die Richtlinie 81/602/ 
EWG über ein Verbot von bestimmten Stoffen mit 
hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thyreo- 
statischer Wirkung^) an. 

Mit Artikel 5 dieser Richtlinie entschied der Rat, so 
bald wie möglich einen Beschluß über die Verabfol- 
gung von Östradiol-17ß, Progesteron, Testosteron, 
Trenbolon und Zeranol zu Mastzwecken an Nutz- 
tiere zu fassen. Er schrieb auch die Absicht der 
Kommission fest, den zuständigen wissenschaftli- 
chen Ausschuß in dieser Angelegenheit zu befra- 
gen. 

Die Kommission stellte dem Wissenschaftlichen Ve- 
terinärausschuß, dem Wissenschaftlichen Futter- 
mittelausschuß und dem Wissenschaftlichen Le- 
bensmittelausschuß folgende Frage: 

„Ist die Verabfolgung der nachstehenden Stoffe zu 
Mastzwecken an Tiere gesundheitsschädlich: Östra- 
diol-17ß, Testosteron, Progesteron, Trenbolon und 
Zeranol?“ 

Um diese Arbeit zu erleichtern, wurde eine beson- 
dere wissenschaftliche Gruppe gegründet, an der 
Vertreter jedes wissenschaftlichen Ausschusses 
teilnahmen. 

Der Wissenschaftliche Veterinär ausschuß bekun- 
dete seine Auffassung anläßlich seiner fünften Sit- 
zung am 9. November 1982. 

Der Wissenschaftliche Futtermittelausschuß bekun- 
dete seine Auffassung anläßlich seiner dreiunddrei- 
ßigsten Sitzung am 17. November 1982. 

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuß be- 
kundete seine Auffassung anläßlich seiner neun- 
unddreißigsten Sitzung am 4. Februar 1983. 


II. Bericht der Wissenschaftlichen Gruppe 
„Anabolika in der tierischen Erzeugung“ 


A. Zusammensetzung der wissenschaftlichen Gruppe 


G. BALLARINI 
E. BEAULIEU 

G. POTTIE 
M. DEBACKERE 
P. ELIAS 

J. FALCK-LARSEN 


H. KUIPER 
G. E. LAMMING 
(Vorsitzender) 

G. MICHEL 
G. MOUTHON 
E. POULSEN 
A. RICO 


1) ABI. Nr. L 222 vom 7. August 1981, S. 32 


R. FERRANDO 

G. GATTI 

R. J. HEITZMAN 
B. HOFFMANN 

H. KARG 


F. SCIARRA 

C. SKOUNTZOS 

F. X. R. VAN LEEUWEN 

D. WHITE 
V. WYNN 


B. Bericht 

1. Einleitung 


Nach Artikel 5 der Ratsrichtlinie 81/602/EWG2) 
über die Verwendung bestimmter Stoffe mit hormo- 
naler Wirkung und von Stoffen mit thyreostatischer 
Wirkung faßt der Rat so bald wie möglich einen 
Beschluß über die Verabfolgung von Oestradiol-l7ß, 
Progesteron, Testosteron, Trenbolon und Zeranol. 
Zu diesem Zweck wurde die Kommission aufgefor- 
dert, dem Rat einen Bericht über die diesbezügli- 
chen Erfahrungen und die wissenschaftliche Ent- 
wicklung vorzulegen. Es wurde eine Wissenschaftli- 
che Arbeitsgruppe eingesetzt, um die Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften zu beraten, ob 
die Verwendung von Öestradiol-17ß, Progesteron, 
Testosteron, Trenbolon und Zeranol in der tieri- 
schen Erzeugung eine Gefahr für die öffentliche 
Gesundheit darstellt. 

Der Auftrag der Wissenschaftlichen Arbeitsgruppe 
lautete folgendermaßen: „Ist die Verabfolgung der 
nachstehenden Stoffe zu Mastzwecken an Tiere ge- 
sundheitsschädlich: Oestradiol-17ß, Testosteron, 
Progesteron, Trenbolon und Zeranol?“ 

Bei der Abfassung ihres Gutachtens hat die Wissen- 
schaftliche Arbeitsgruppe die vom Wissenschaftli- 
chen Lebensmittelausschuß ^), vom Wissenschaftli- 
chen Futtermittelausschuß und in den Tierarznei- 
mittelrichtlinien des Rates (81/851/EWG und 81/ 
852/EWG) aufgestellten Leitlinien berücksichtigt. 

Die Arbeitsgruppe beschloß folgendes: 

a) Für die Beurteilung der Sicherheit von Anaboli- 
ka (Wachstumsförderern) am besten geeignet 
sind die Kriterien, die im Anhang Teil 2 Kapi- 
tel I Abschnitte A bis D der Richtlinie 81/852/ 
EWG vom 28. September 1981 zur Angleichung 
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über 
die analytischen, toxikologisch-pharmakologi- 
schen und tierärztlichen oder klinischen Vor- 


2) ABI. Nr. L 222 vom 7. August 1981, S. 32 

3) Berichte des Wissenschaftlichen Lebensmittelaus- 
schusses (EUR 6892), Reihe lOH 

^) Berichte des Wissenschaftlichen Futtermittelausschus- 
ses (1980, EUR 6918) 

^) ABI. Nr. L 317 vom 6. November 1981, S. 1 und 16 
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Schriften und Nachweise über Versuche mit 
Tier arzneimittein festgelegt sind. 

b) Diese Sicherheit ist abhängig von den Bedingun- 
gen der Anabolikaanwendung, 

Die Wissenschaftliche Arbeitsgruppe schenkte be- 
sondere Aufmerksamkeit mehreren allgemeinen 
Punkten wie dem notwendigen Schutz von Bevölke- 
rungsteilen, beispielsweise noch nicht geschlechts- 
reifen Kindern, die aus toxikologischer Sicht am 
ehesten betroffen sind, der Verteilung von Rück- 
ständen in genießbaren Geweben, den Bedingungen 
der Anabolikaanwendung zur Förderung des 
Wachstums und zur Verbesserung der Futterver- 
wertung im Zusammenhang mit der allgemeinen 
Lebensmittelversorgung, der erforderlichen Verhü- 
tung einer unrechtmäßigen Anwendung und der 
Bedeutung einer Festlegung wirksamer und ge- 
nauer Überwachungsverfahren zur Durchsetzung 
der einzuhaltenden Verordnungsvorschriften. 

Die Durchsetzung geeigneter Anwendungsbedin- 
gungen ist für den Schutz des Verbrauchers von 
ausschlaggebender Bedeutung. 

Nach Auffassung der Wissenschaftlichen Arbeits- 
gruppe umfassen die geeigneten Anwendungsbe- 
dingungen folgendes; 

a) Die Einpflanzungsstelle sollte entfernbar sein, 

b) die Rückhaltezeit muß beachtet werden, 

Anabolika wie Oestradiol-17ß, Testosteron, Proge- 
steron, Trenbolon und Zeranol haben in Nutztieren 
eine erhöhte Futterverwertung und auch Eiweißab- 
lagerung zur Folge. Die grundsätzlichen Vorgänge 
in und zwischen den Molekülen sind noch nicht 
vollständig bekannt. Es mehren sich jedoch die An- 
zeichen dafür, daß die Auswirkungen durch die 
hauptsächlichen Wechselwirkungen zwischen Hor- 
mon und Rezeptor ausgelöst werden. Bestimmte 
Lebensmittel zur menschlichen und tierischen Er- 
nährung enthalten natürliche Substanzen mit hor- 
monaler Aktivität. 

Bei Beachtung der Anwendungsempfehlungen für 
diese Stoffe ist bei wachsenden Tieren von keinen 
anderen Nebenwirkungen auf die Tiergesundheit 
als von denen berichtet worden, die mit ihrer hor- 
monalen Wirkung auf das Verhalten und Fortpflan- 
zungssystem Zusammenhängen. Verhaltensstörun- 
gen können in den ersten Wochen nach der Be- 
handlung auftreten, lassen sich jedoch bei sorgfälti- 
ger Anwendung ohne Schwierigkeiten überwinden. 
Die Anwendung von Anabolika, um bei Zuchttieren 
das Wachstum zu fördern, ist wegen ihrer abträgli- 
chen Wirkung auf das System der Fortpflanzung 
und der inneren Sekretion kontraindiziert. 

2. Heutiger Stand 

Unter Berücksichtigung früherer Sicherheitsbeur- 
teilungen haben einige Mitgliedstaaten die Verwen- 
dung von Trenbolon, Zeranol, Oestradiol-lTß, Proge- 
steron und Testosteron zugelassen. Nach den An- 
wendungsbedingungen ist der Stoff an einer be- 
stimmten Stelle (Ohr oder Ohransatz) einzusetzen, 


die bei der Schlachtung entfernt wird. Es müssen 
Wartezeiten eingehalten werden, und die je Tier 
verabreichte Dosis schwankt zwischen 20 und 
40 mg bei Oestradiol-17ß und Zeranol, rund 200 mg 
bei Progesteron und Testosteron und 140 bis 300 mg 
bei Trenbolon in Azetatform. 

Die Ratsrichtlinie 81/602/EWG vom 31. Juli 1981 
verbietet das Inverkehrbringen von Stilbenen, Stil- 
benderivaten, -salzen und -estern sowie von Thyreo- 
statika im Hinblick auf ihre Verabfolgung an Tiere 
jeder Art. 

Der Ausschuß läßt die Auswirkung der Anwendung 
von Anabolika auf die Fleischqualität unberück- 
sichtigt. 

3. Endogene Geschlechtssteroide: Oestradlol-17ß, 
Testosteron und Progesteron 

Die Wissenschaftliche Arbeitsgruppe ist der Auffas- 
sung, daß zur Beurteilung der Anwendungssicher- 
heit bei Oestradiol-17ß, Testosteron und Progeste- 
ron auch die Derivate zu berücksichtigen sind, die 
nach Absorption an der Einpflanzungsstelle durch 
Hydrolyse rasch die ursprüngliche Verbindung er- 
geben. 

Die steroidalen Geschlechtshormone Oestradiol-l7ß 
und Testosteron wie auch das Gestagen Progeste- 
ron steuern physiologisch die eigentliche Funktion 
der geschlechtsbedingten Vorgänge und den „Ana- 
bolismus“ in Mensch und Tier. Die Geschlechtshor- 
mone werden von den Keimdrüsen, Nebennieren 
und der Plazenta erzeugt, die Sekretionsstärke ist 
von einem komplizierten, aber gut eingerichteten 
Rückkoppelungsmechanismus abhängig. Die hor- 
monale Wirkung der Geschlechtssteroide tritt unter 
Bindung an hochspezifisches Rezeptoreiweiß in 
Zielgeweben ein. 

Da diese Verbindungen natürlich Vorkommen, müs- 
sen sie als unvermeidliche Bestandteile der Lebens- 
mittel tierischen Ursprungs angesehen werden. Die 
Hormongehalte bei unbehandelten Tieren sind je 
nach Art, Geschlecht und physiologischem Zustand 
sehr unterschiedlich. So erzeugt ein ausgewachse- 
nes männliches Rind 40 bis 50 mg Testosteron, eine 
Kuh am Ende der Trächtigkeit mehrere 100 mg Öst- 
rogen pro Tag. Die höchsten Gewebegehalte an An- 
drogen und Östrogen werden deshalb beim ausge- 
wachsenen männlichen Rind bzw. beim weiblichen 
Rind im fortgeschrittenen Stadium der Trächtigkeit 
angetroffen. Außerdem treten Oestradiol-17ß, Testo- 
steron und Progesteron normalerweise in der Milch 
mit je nach dem physiologischen Zustand des Tie- 
res schwankenden Gehalten auf. Bei Mensch und 
Tier werden endogene Geschlechtshormone rasch 
und vornehmlich in der Leber zu Verbindungen mit 
nur geringer oder gar keiner biologischen Wirkung 
abgebaut. Ein großer Prozentsatz dieser Abbaustof- 
fe wird nach Konjugation unmittelbar in die Galle 
ausgeschieden (Glukuronide, Sulfate). Ihr systema- 
tischer Kreislauf führt jedoch dazu, daß Metaboli- 
ten (freie und konjugierte) in den Geweben ange- 
troffen werden können, besonders in Niere und 
Leber. 
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Da Oestradiol-17ß, Progesteron und Testosteron bei 
allen Nutztieren auf natürliche Weise endogen ent- 
steht, läßt sich kein Rückstand dieser Steroide qua- 
litativ von denen unterscheiden, die auf der Verab- 
folgung der gleichen Steroide an lebende Tiere be- 
ruhen. Unter geeigneten Bedingungen hat die Be- 
handlung von Tieren mit exogenen natürlichen Ste- 
roiden Rückstandsgehalte in genießbarem Gewebe 
zur Folge, die um Größenordnungen kleiner sind als 
die, die natürlicherweise bei ausgewachsenen 
männlichen, weiblichen und trächtigen weiblichen 
Tieren auftreten können. Bei Einhaltung der Ge- 
brauchsempfehlungen war daher in der Praxis zwi- 
schen einem behandelten und unbehandelten Tier 
kein quantitativer Unterschied feststellbar. Die Ge- 
halte bei behandelten und unbehandelten Kälbern 
beliefen sich auf 0,1 |xg Testosteron je kg Fleisch 
und 0,03 jig natürliches Östrogen je kg genießbares 
Gewebe. 

Angesichts der natürlichen Grundlage dieser Stoffe 
und ihres biologischen Abbaus entstehen aus der 
Verabreichung endogener Hormone hinsichtlich ei- 
ner Umweltbelastung keine Probleme. 

Im menschlichen Körper sind Menge und Sekretion 
der endogenen natürlichen Geschlechtshormone je 
nach Alter, Geschlechtsreife, Menstruationszyklus 
und Schwangerschafts ab schnitt unterschiedlich. 
Bei Kindern werden täglich 1 bis 40 jig, bei Män- 
nern 40 bis 130 jxg und bei Frauen 50 bis 450 jxg in 
der fruchbaren Phase und 5 bis 40 pg nach der Me- 
nopause gebildet. Hinsichtlich Testosteron sind es 
rund 100 pg bei Kindern, 4 bis 10 pg bei Männern 
und 120 bis 300 pg bei Frauen. 

Im Vergleich zur endogenen Geschlechtssteroider- 
zeugung beim Menschen ist die Menge der mit Le- 
bensmitteln tierischen Ursprungs aufgenommenen 
Geschlechtssteroide heute toxikologisch unbedeu- 
tend, da diese Steroidrückstände an den Stellen des 
Zielgewebes, wo sich die wichtigsten Hormonrezep- 
toren befinden, nicht in wirksamer Konzentration 
auftreten. Da die sich aus der Lebensmittelauf- 
nahme ergebende biologische Verfügbarkeit an die- 
sen Steroiden gering ist (weniger als 15%) und das 
Leber- und Plazenta-Gewebe eine wirksame 
Schranke bildet, treten durch Aufnahme der gering- 
fügigen Rückstände an natürlichen Geschlechtsste- 
roiden, die in allen genießbaren Geweben von mit 
Anabolika behandelten Tieren auftreten können, 
keine toxikologischen Schadwirkungen auf. Bei 
richtiger Anwendung von Östradiol-17ß, Progeste- 
ron und Testosteron in geeigneter Zubereitungs- 
form ist die Sicherheit also nicht in Frage gestellt. 


4. Exogene Anabolika 

4J. Trenbolon (17-ß-Trenbolonhydroxyl) 

Trenbolon ist ein synthetisches Steroid mit einer 
dem Testosteron vergleichbaren androgenen Akti- 
vität, aber ein stärkerer Wachstumsförderer. Meh- 
rere der sturkturellen Merkmale sind ähnlich de- 
nen des Testosteron, aber anders als bei letzterem 
sind für Trenbolon drei konjugierte Doppelbindun- 


gen und eine geringere chemische Stabilität kenn- 
zeichnend. Im Handel befindet sich in der Regel 
Trenbolonazetat. 


Stoffwechsel und Rückstände 

Der Abbau von Trenbolonazetat wurde bei Ratten, 
Kälbern, Färsen, Kühen und Ochsen untersucht. Es 
wird rasch zu Trenbolon hydrolisiert, das ebenso 
wie seine Metaboliten in kurzer Zeit in Form von 
Glukuroniden und Sulfaten hauptsächlich in die 
Galle ausgeschieden wird. Die wichtigsten in den 
extrahierbaren Fraktionen der Rattengalle nachge- 
wiesenen Metaboliten sind Trenbolon und ein 16- 
OH- und ein 17-keto-Metabolit. Bei Rindern handelt 
es sich dagegen vor allem um das 17/a-Trenbolon- 
hydroxyl mit geringen Anteilen an Trenbolon und 
anderen Metaboliten. Viele der weniger wichtigen 
Metaboliten wurden bei beiden Tierarten nachge- 
wiesen. Die Ausgangsverbindung und ihre Metabo- 
liten sind bei oraler Verabfolgung wenig aktiv. 

Bei Verwendung von Trenbolonazetat bei Rindern 
entsprechend den Empfehlungen und bei Anwen- 
dung verschiedener Untersuchungsverfahren ( Ra- 
di oimmunote st, Dünnschicht- und Hochleistungs- 
Flüssig-Chromatographie) wurde im Muskel am 
häufigsten der Metabolit Trenbolon (< 0,5 ppb 
Muskel), in der Leber und Niere eine konjugierte 
Form des 17a-Trenbolonhydroxyls (<3ppb) nach- 
gewiesen. Die biologische Aktivität des letzteren ist 
mindestens zehnmal geringer als die des 17ß-Tren- 
bolonhydroxyls. 

Gleichermaßen belief sich der Gesamtrückstand, 
ausgedrückt als Trenbolonäquivalent, bei subkuta- 
ner Einpflanzung von mit Tritium gekennzeichne- 
tem Trenbolon bei Rindern auf wenige Milliardstel 
(10‘^) Bruchteile im Muskel, während er in der Le- 
ber und Niere um etwa das Zehnfache höher lag (5 
bis 35 ppb). Aus Fleisch, Lebern oder Nieren lassen 
sich 5 bis 10% des mit Tritium kenntlich gemachten 
Gesamtrückstands extrahieren. Nachgewiesen ist, 
daß diese Rückstände denen in der Galle ähnlich 
sind. Die Identität der mit Tritium gekennzeichne- 
ten nicht extrahierbaren Restrückstände — die 
höchstwahrscheinlich irreversibel gebunden sind — 
ist nicht bekannt. Etwas Tritium läßt sich jedoch im 
Körperwasser nachweisen. In Fütterungsversuchen 
hat die Aufnahme mit der Nahrung ergeben, daß 
die biologische Verfügbarkeit dieser nicht extra- 
hierbaren Rückstände in Leber, Niere und Muskel 
unter 10% beträgt. 


Untersuchung der Toxizität 

Untersuchungen auf akute Toxizität haben bei 
mehreren Tierarten gezeigt, daß diese bei verab- 
reichtem Trenbolon gering ist. 

Bei Untersuchungen auf subchronische Toxizität 
wurde Trenbolonazetat acht Wochen lang an Mäuse 
mit dem Futter verabreicht. Dabei haben sich keine 
wesentlichen Veränderungen ergeben, sieht man 
von denen ab, die mit der hormonalen Aktivität 
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zusammenhingen, die auch bei 25 mg/kg Futter — 
der niedrigsten untersuchten Dosis — noch gege- 
ben war. Ähnliche Untersuchungen der subchroni- 
schen Toxizität, die zehn Tage bis drei Monate dau- 
erten und an normalen männlichen und weiblichen 
Ratten und an kastrierten männlichen Ratten vor- 
genommen wurden, ergaben bei hohen Dosen eine 
Vergrößerung von Leber, Niere und Milz sowie die 
erwarteten hormonalen Veränderungen bis hinun- 
ter zu einer Dosierung von 50 pg/kg Körpergewicht 
Ein vierzehnwöchiger Verabreichungsversuch bei 
Schweinen ergab bei 2 und 20 mg/kg Futter ein 
erhöhtes Lebergewicht und vergrößerte Leberzel- 
len bei den weiblichen Tieren. Bei der untersuchten 
niedrigsten Dosis, 100 jig Trenbolonaze tat/kg Fut- 
ter, war der Mangel an hormonaler Wirkung nicht 
klar nachweisbar. 

Ein lebenslanger Fütterungsversuch an Mäusen 
(0,5 bis 100 mg/kg Futter) erstreckte sich über rund 
100 Wochen. Bei den höchsten Dosen wiesen die mit 
13 Wochen verendeten weiblichen Tiere ein be- 
trächtlich höheres Nierengewicht auf, eine typische 
Folge der androgenen Aktivität. Am Versuchsende 
wurden zwar keine Organgewichte festgestellt, aber 
es lagen vermehrte Anzeichen für Leberknotenhy- 
perplasie und Tumor vor, die bei den männlichen 
Tieren aller Versuchsgruppen bei den zwei höch- 
sten Dosen und bei den weiblichen Tieren bei der 
höchsten untersuchten Dosis signifikant ausfielen. 
Ein höherer Lebertumorbefall bestand auch bei den 
Kontrollmäusen. 

Weiblichen Ratten wurde während der Trächtigkeit 
Trenbolonazetat verabreicht, während die Jung- 
tiere in einem 112wöchigen Fütterungsversuch 0,5 
bis 50 mg/kg Futter erhielten. Bei der höchsten Do- 
sis waren mehrere geringfügigere toxische Verän- 
derungen zu beobachten. Eine hormonal wirkungs- 
freie Dosis war nicht eindeutig bestimmbar. Da die 
Gruppe mit der niedrigsten Dosis im Vergleich zu 
den Kontrolltieren bei allen Patametern keine we- 
sentlichen Veränderungen aufwies, lassen die Er- 
gebnisse erkennen, daß bei Ratten eine Konzentra- 
tion von 0,5 ppm im Futter (25 jig/kg Körperge- 
wicht) der wahrscheinliche Grenzwert der hormo- 
nal wirkungsfreien Dosis ist. Dieses Ergebnis muß 
noch bestätigt werden. Bei der höchsten Dosis, 
50 mg/kg Futter, war ein (allerdings nicht ausrei- 
chend signifikanter) erhöhter Befall des Pankreas 
mit Zelltumoren feststellbar. Ein Fortpflanzungs- 
versuch über eine Generation, bei dem männlichen 
Ratten 0,5 bis 16 und weiblichen Ratten 0,5 bis 
50 mg/kg Futter verabfolgt wurden, ergab eine do- 
sisabhängige Auswirkung auf die Trächtigkeitsrate 
und die Wurfparameter. Zwei Fütterungsversuche 
mit Ratten verliefen ohne teratogene Auswirkung. 
Eine auf die Relaiswirkung abzielende Toxizitäts- 
untersuchung zeigte, daß Fleisch von Rindern, die 
das Zehn- bis Fünfundzwanzigfache der normalen 
Dosis an 17ß-Östradiol und an Trenbolonazetat er- 
halten hatten, bei den Ratten ohne Folgen blieb. 

Wegen der irreversiblen Bindung einiger Rück- 
stände an Makromoleküle — daraus kann auf et- 
waige genotoxische Wirkungen geschlossen werden 


— wurde die mutagene Wirkung des Trenbolons 
mit besonderer Sorgfalt untersucht. 

Die Genotoxizität wurde in Mutagenitätsuntersu- 
chungen anhand der DNS-Bindungsfähigkeit ermit- 
telt. Weder ß-Trenbolon noch a-Trenbolon zeigten 
eine mutagene Aktivität in prokaryotischen Sy- 
stemen oder in einer in-vivo-Untersuchung der 
Knochenmark- und Keimzellen-Cytogenese. 

Die clastogene Aktivität in vitro in Kulturen mit 
menschlichen Lymphozyten fiel negativ, die Unter- 
suchungen bei Zellen (L 5.178 Mäuse-Lymphom) da- 
gegen — im gleichen Maß wie bei Testosteron und 
Östradiol — leicht positiv aus. Was die DNS-Bin- 
dung in vivo bei Ratten angeht, so waren die kova- 
lenten Bindungsindizes sehr niedrig, sie entspra- 
chen denen von Trenbolon und Testosteron und la- 
gen unter denen von Östradiol. Die der Arbeits- 
gruppe vorliegenden Angaben lassen keinerlei ge- 
notoxische Aktivität erkennen. Bei der Bindung an 
andere Makromoleküle als das DNS handelt es sich 
um ein allgemeines Problem, das nach Auffassung 
der Arbeitsgruppe weiter untersucht werden sollte. 

Die Ergebnisse, die die Untersuchungen der Krebs- 
erregung bei Nagetieren erbrachten, waren wegen 
der Interferenz der hormonalen Aktivität der ange- 
wandten Mengen und des vergleichsweise hohen 
Befalls mit Lebertumor bei den in den meisten 
Mäuse-Ver suchen angewandten Kontrollgruppen 
schwer zu interpretieren. Aus den Ergebnissen der 
Mutagenitätsuntersuchungen läßt sich keine geno- 
toxische Aktivität erkennen. Der bei hohen Dosen 
beobachtete starke Tumorbefall beruht wahrschein- 
lich auf epigenen Prozessen, die mit der regulieren- 
den Wirkung der hormonalen Aktivität auf die Tu- 
morbildung Zusammenhängen. Deshalb sind wei- 
tere Informationen über die „hormonal wirkungs- 
freie Dosis“ von Trenbolonacetat notwendig. 

Nach den in der EWG vorliegenden Angaben über 
den durchschnittlichen Tagesverbrauch an Muskel- 
gewebe und Schlachtabfällen dürfte der Verbrau- 
cher wahrscheinlich mit der Nahrung ähnliche 
Mengen an 17a- und 17ß-Trenbolonhydroxyl auf- 
nehmen. Aus diesem Grund wären genauere toxiko- 
logische Angaben wünschenswert, besonders die 
Bestimmung der hormonal wirkungsfreien Menge 
an 17/a-Trenbolonhydroxyl. Abschließend ist zu 
Trenbolon festzustellen, daß die hormonal wir- 
kungsfreie Menge von 17ß- und 17a-Trenbolon fest- 
gestellt werden muß. Geklärt werden müsen die An- 
gaben über die Krebserregung durch 17ß-Trenbo- 
lon, besonders die der Untersuchung über die chro- 
nische Toxizität unter Berücksichtigung der bereits 
abgeschlossenen Mutagenitätsuntersuchungen. 


4,2. Zeranol 

Seinem Aufbau nach gehört dieser Stoff nicht zu 
den Steroiden, er kommt nicht in der Natur vor, 
obwohl es sich bei dem verwandten Zearalenon um 
einen natürlichen, von Gibberella Zea mit östroge- 
ner und anabolischer Wirkung hergestellten Stoff 
handelt. 
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Stoffwechsel 

Der Zeranolabbau ist an zahlreichen Tierarten ein- 
schließlich Rindern und Schafen untersucht wor- 
den. Der größte Teil des aufgenommenen Stoffs 
wird absorbiert und mit Kot und Urin wieder ausge- 
schieden. Der Anteil dieser Ausscheidungen hängt 
von der Tierart ab. 

Zeranol wird sowohl frei als auch konjugiert und 
als freies oder konjugiertes Zeralanon ausgeschie- 
den. Die gleichen Metaboliten treten auch in der 
Galle auf. Das im Futter verabreichte Zeranol wird 
größtenteils innerhalb von 24 Stunden aus dem Ge- 
webe mit Ausnahme der Leber und Niere ausge- 
schieden. Bei den wichtigen Tierarten ist jedoch 
bislang keine gründliche Identifizierung der mögli- 
chen Metaboliten vorgenommen worden. 

Die Östrogenen Eigenschaften wurden an zahlrei- 
chen Tierarten unter Anwendung vergleichsweise 
hoher Dosen untersucht. Eine hormonale Wir- 
kungsfreiheit wurde jedoch nicht bestimmt, da sich 
die Aktivität (bei Ratten und Mäusen) noch bei 30 
bis 50 pg je Tier und Tag nachweisen ließ. In-vitro- 
Versuche haben aber ergeben, daß Zeranol etwa 
20% der Östrogenen Aktivität des Östradiols er- 
bringt. 


Toxizität 

Bei den meisten Tierarten ist die akute Toxizität 
des Zeranols gering. ISwöchige Fütterungs versuche 
zur Feststellung der subchronischen Toxizität bei 
Ratten ergaben eine Hepatotoxizität bei beiden Ge- 
schlechtern, keine Dosis war frei von hormonaler 
Aktivität (die niedrigste untersuchte Dosis war 
0,25 mg/kg Körpergewicht). Bei sechs bis 104 Wo- 
chen dauernden Fütterungsversuchen mit Hunden 
bei sehr unterschiedlichen Dosen ergaben sich be- 
trächtliche hämatologische Auswirkungen bei ho- 
hen Dosen und erhebliche hormonale Auswirkun- 
gen bei allen untersuchten Dosen. Eine hormonal 
wirkungsfreie Dosis ist nicht bestimmt worden. 

In einer lebenslangen Fütterungsuntersuchung an 
Ratten, die sich über zwei Jahre erstreckte und 
während der 0,8 bis 20 mg/kg Körpergewicht und 
Tag verabreicht wurden, ergaben alle Dosen bei den 
männlichen und weiblichen Tieren eine hormonale 
Wirkung. Die höchste Dosis ergab beträchtliche 
Auswirkungen, alle Dosen ergaben eine mikrosko- 
pisch ermittelte Hepatotoxizität. Eine krebserre- 
gende Wirkung wurde nicht festgestellt. 

Eine siebenjährige Untersuchung an weiblichen 
Beagles ergab unterschiedliche toxische Wirkungen 
auf das blutbildende System bei hoher Dosis, ein 
erhöhtes Gewicht von Leber, Niere und Nebenniere 
bei allen Dosen, aber auch erhebliche Auswirkun- 
gen der hormonalen Aktivität auf alle Fortpflan- 
zungsorgane. Die weiblichen Tiere wurden einer 
Hysterektonomie unterzogen. Auch wenn nicht für 
diesen Zweck geplant, war in der Untersuchung 
keine krebserregende Wirkung festzustellen. 


In einem zehnjährigen Fütterungsversuch mit 
weiblichen Rhesusaffen, die 15 und 75 mg/kg Kör- 
pergewicht verabreicht erhielten, waren bei der 
höchsten Dosis beträchtliche hämatologische Ver- 
änderungen und bei beiden untersuchten Dosen 
Veränderungen in der Leberfunktion mit am Ende 
erhöhtem Lebergewicht festzustellen. Da beide Do- 
sen eine signifikante hormonale Wirkung auf das 
Fortpflanzungssystem hatten, wurde die hormonal 
wirkungsfreie Dosis nicht ermittelt. Auch wenn 
nicht für diesen Zweck geplant, war in dem Versuch 
keine krebserregende Wirkung zu beobachten. 

Eine Fortpflanzungsuntersuchung mit Ratten, die 
sich auf drei Generationen erstreckte und auch eine 
teratologische Untersuchung umfaßte, ergab keino 
nachteilige Wirkung bei allen Dosen bis zu 200 jig/ 
kg Futter. Nach einer anderen teratologischen Un- 
tersuchung mit Ratten wurde die Implantation 
durch die niedrigste untersuchte Dosis verhindert 
(1 mg je Tier und Tag während des 1. bis 4. Träch- 
tigkeitstags). Eine ähnliche Untersuchung an Mäu- 
sen ergab bei 100 pg/kg Körpergewicht keine Aus- 
wirkungen auf die Trächtigkeit sowie die Wurfpara- 
meter und keine teratologische Auswirkungen. 

Die Mutagenität wurde an prokariotischen Sy- 
stemen untersucht. Wegen der toxischen Wirkung 
des Zeranols auf den Indikatororganismus ist die 
Untersuchung jedoch schwer zu interpretieren. Bei 
niedrigen Gaben zeigten diese Systeme keine muta- 
genen Auswirkungen. 

Obwohl mit Zeranol bereits zahlreiche Untersu- 
chungen angestellt wurden, läßt sich zusammenfas- 
send sagen, daß die Angaben über die Art der Meta- 
boliten, Menge und Art der Rückstände in den ge- 
nießbaren Geweben von Tieren und über die Muta- 
genität für eine Interpretation der verfügbaren In- 
formationen hinsichtlich der Sicherheit des Zera- 
nols und anderer mit diesem Stoff zusammenhän- 
gender Fragen unzureichend sind. Obwohl eine zu- 
friedenstellende Methode der Bestimmung des Ze- 
ranols im Urin von Rindern und Schafen verfügbar 
ist, gibt es kein ausreichend genaues Verfahren zur 
Bestimmung des nicht markierten Zeranols in ge- 
nießbarem Gewebe. Über die chemischen Verunrei- 
nigungen des gehandelten Erzeugnisses liegen 
keine ausreichenden Angaben vor. Kein Versuchs- 
ergebnis ermöglicht es, die hormonal wirkungsfreie 
Dosis festzustellen, die zur Interpretation der toxi- 
kologischen Signifikanz eines im genießbaren Ge- 
webe von behandelten Tieren angetroffenen Rück- 
stands notwendig ist. 


5. Schlußfolgerungen und Empfehlungen 
5 , 1 . 

Nach Auffassung der Wissenschaftlichen Arbeits- 
gruppe dürfte die Anwendung von östradiol 17ß, 
Testosteron und Progesteron sowie der Derivate, 
die nach Absorption an der Einpflanzungsstelle 
durch Hydrolyse rasch die ursprüngliche Verbin- 
dung ergeben, für die Gesundheit des Verbrauchers 
unschädlich sein, wenn sie unter geeigneten Bedin- 
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gungen als Wachstumsförderer an Nutztiere verab- 
reicht werden. 


5.2. 

Die Auswertung der über Trenbolon und Zeranol 
vorliegenden Daten ergibt, daß einige Angaben zur 
hormonal wirkungsfreien Dosis und Toxizität die- 
ser Verbindungen und ihrer Metaboliten noch feh- 
len. 


5 . 3 . 

Nach Auffassung der Wissenschaftlichen Arbeits- 
gruppe sind zusätzliche Angaben erforderlich, be- 
vor eine endgültige Schlußfolgerung zu Trenbolon 
und Zeranol abgegeben werden kann. 


5 . 4 . 

Zur Kontrolle und Beaufsichtigung der Anwendung 
von Anabolika sind geeignete Programme von we- 
sentlicher Bedeutung. 


5 . 5 . 

Die wissenschaftliche Untersuchung der Erheblich- 
keit des derzeitigen Anabolikagebrauchs in hormo- 
nal wirkungsfreier Dosis ist im Vergleich zur 
Schadwirkung der Anabolika fortzusetzen. 
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III. Auffassungen der wissenschaftlichen 
Ausschüsse 


A. Wissenschaftlicher Veterinärausschuß 

1. Ausschußmitglieder 


a) Abteilung I: Tiergesundheit 


P. H. Bpo\ 

M. K. Eskildsen 
R. Farine 
J. Leunen 

B. Liess 

J. B. McFerran 

C. Meurier 


D. J. 0‘Reilly 
O. Papadopoulos 

V. Papparella 

W. Plowright 
Gh. Schliesser 
B. Torna 


b) Abteilung II: Öffentliches Gesundheitswesen 


G. Cumont 
M. Debackere 
F. Kenny 
P. S. Elias 
R. J. Gilbert 


Ch. Labie 
G. E. Lamming 
A. Mandis 
F. Panebianco 
C. Ring 
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D. Grossklaus N. P. Skovgaard 

E. H. Kampelmacher R. Viviani 


5. Identifizierung behandelter Tiere mit Angaben 
über den Behandlungszeitraum 


2. Auffassung 

„Der Ausschuß stimmte einstimmig darin überein, 
daß er Folgerungen und Empfehlungen des Berich- 
tes der wissenschaftlichen Gruppe ganz unterstützt. 
Jedoch lenkte der Ausschuß die Aufmerksamkeit 
der Kommission darauf, daß weitere Erörterungen 
und Maßnahmen zur Erarbeitung von 

a) Anwendungsbedingungen, 

b) Analysemethoden, 

c) Erfassungsprogrammen 

für diese Stoffe dringend erforderlich sind.“ 


B. Wissenschaftlicher Futtermittelausschuss 

1. Ausschußmitglieder 

D. G. Armstrong 
G. Ballarini 
G. Bories 
P. Dorn 
V. Elezoglou 
P. S. Elias 
R. Ferrando 
G. Gedek 

2. Auffassung 

„Der Ausschuss hat den Bericht der wissenschaftli- 
chen Gruppe über Anabolika in der tierischen Er- 
zeugung geprüft und die darin enthaltenen Schluß- 
folgerungen und Empfehlungen gebilligt. 

Der Ausschuß möchte jedoch die Aufmerksamkeit 
der Kommission darauf lenken, daß es notwendig 
ist, bestimmte wichtige Voraussetzungen festzule- 
gen, und zwar insbesondere folgende: 


H. Heigener 
S. Maletto 
B. Brest Neilsen 
M. M. McAleese 
M. Vanbelle 
G. J. van Esch 
M. Woodbine 


a) Gebrauchsanweisungen 

1. Angaben über Dosierung, Form des pharmazeu- 
tischen Präparates, Anzahl und Häufigkeit der 
Verabreichung 

2. Gemeinsame Anwendung verschiedener Ana- 
bolika 

3. Lokalisierung der Stelle, an welcher der Stoff 
verabfolgt wurde und Entfernung des behandel- 
ten Körperbereiches 

4. Wartezeit 


b) Überwachungsprogramm und 
Untersuchungsmethoden 

1. Produktions- und Handelsüberwachung von 
Anabolika 

2. Tierärztliche Überwachung einer zugelassenen 
Anwendung 

3. Mittel und Methoden der Überwachung.“ 


C. Wissenschaftlicher Lebensmittelausschuß 


1. Ausschußmitglieder: 


P. S. Elias 
A. Hildebrandt 
F. Hill 

A. W. Hubbard 

A. Lafontaine 

B. McGibbon 
A. Mariani 
K. J. Netter 


A. Polychronopoulou-Trichopoulou 

E. Poulsen 

J. Rey 

V. Silano 

R. Truhaut 

G. J. van Esch 

R. Wennig 


2. Der Ausschuß äußerte seine Meinung 
am 4. Februar 1983. 

Mandat 

Stellungnahme zur Frage, ob folgende Mastmittel 
bei Verwendung in der Tierzucht gesundheitsschä- 
digend sind: Östradiol-17ß, Testosteron, Progeste- 
ron, Trenbolon und Zeranol. 


Überblick 

Am 31. Juli 1981 genehmigte der Rat die Richtlinie 
81/602/EWG über ein Verbot bestimmter Stoffe 
mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thy- 
reostatischer Wirkung. 

Mit Artikel 5 dieser Richtlinie beschloß der Rat, 
möglichst bald über die Verfütterung von Östradiol- 
17ß, Testosteron, Progesteron, Trenbolon und Zera- 
nol zum Zweck der Mast zu entscheiden. Ferner 
stellte er darin die Absicht der Kommission fest, die 
zuständigen wissenschaftlichen Ausschüsse um 
Stellungnahme zu diesem Thema zu bitten. 

Die Kommission hat den Wissenschaftlichen Vete- 
rinärausschuß, den Wissenschaftlichen Futtermit- 
telausschuß und den Wissenschaftlichen Lebens- 
mittelausschuß mit der gleichen Frage befaßt und 


ABI. Nr. L 222 vom 7. August 1981, S. 32 
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dabei vorausgesetzt, daß jeder der drei Ausschüsse 
die in seinen Mandatsbereich fallenden Aspekte in 
einem getrennten Bericht behandelt. 

Die drei Ausschüsse setzten eine gemeinsame Ar- 
beitsgruppe ein, die Mitglieder der einzelnen Aus- 
schüsse mit besonderen Kenntnissen des Themas 
umfaßte. 

Eine Anzahl ausgezeichneter Spezialisten auf die- 
sem Gebiet beteiligte sich ebenfalls an der Arbeits- 
gruppe, die unter der Schirmherrschaft der Dienst- 
stellen der Kommission mehrmals als „Wissen- 
schaftliche Arbeitsgruppe über Anabolika in der 
Tierzucht“ zusammentrat. 

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuß wur- 
de zusammen mit dem Wissenschaftlichen Aus- 
schuß für Tierernährung und dem Wissenschaftli- 
chen Veterinärausschuß gebeten, den Bericht der 
Wissenschaftlichen Arbeitsgruppe zu prüfen und im 
Rahmen seiner eigenen Tätigkeit zu den darin ent- 
haltenen Schlußfolgerungen und Empfehlungen 
Stellung zu nehmen. 

Dem Ausschuß wurde mitgeteilt, daß die Kommis- 
sion den Bericht der Wissenschaftlichen Arbeits- 
gruppe zu veröffentlichen gedenkt. Der Ausschuß 
nimmt ferner zur Kenntnis, daß der Wissenschaftli- 
che Veterinärausschuß und der Wissenschaftliche 
Futtermittel aus schuß der Kommission bereits 
Empfehlungen über die geeignete Verwendung die- 
ser Anabolika vorgelegt haben. 

Stand der Beurteilung 

Der Ausschuß ist beeindruckt durch die Gründlich- 
keit des Berichts der Arbeitsgruppe. Er sieht darin 
keinen Grund für eine Neuprüfung der dargelegten 
Gedankengänge, insbesondere im Hinblick auf 
seine bevorstehende Veröffentlichung. 

Die Wissenschaftliche Arbeitsgruppe zieht folgende 
Schlußfolgerungen: 

1. Die Wissenschaftliche Arbeitsgruppe ist der An- 
sicht, daß die Verwendung von Östradiol-17ß, Te- 
stosteron und Progesteron sowie der Derivate, 
die sich bei der Hydrolyse nach Absorption am 
Ort der Verfütterung sofort wieder in die ur- 
sprüngliche Verbindung umwandeln, keine 
schädlichen Wirkungen für die Gesundheit des 
Verbrauchers zur Folge hat, wenn sie unter ge- 
eigneten Bedingungen als wachstumsförderndes 
Mittel an Zuchttiere verabreicht werden. 

2. Die Beurteilung der Daten über Trenbolon und 
Zeranol haben gezeigt, daß bestimmte Daten 


über das hormonale „no-effect“- Niveau und die 
Toxikologie dieser Verbindungen und ihre Meta- 
boliten noch fehlen. 

3. Die Wissenschaftliche Arbeitsgruppe hält zu- 
sätzliche Informationen für notwendig, bevor 
endgültige Schlußfolgerungen über Trenbolon 
und Zeranol gezogen werden können. 

4. Programme zur Überwachung des Einsatzes von 
Anabolika sind von grundlegender Bedeutung. 

5. Die wissenschaftlichen Untersuchungen über 
die Bedeutung des angewandten „no-hormone 
effect“-Niveaus in bezug auf schädliche Wirkun- 
gen anabolischer Mittel müssen fortgeführt wer- 
den. 


Schlußfolgerungen und Empfehlungen 

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuß er- 
klärt sich im allgemeinen mit den Schlußfolgerun- 
gen und Empfehlungen der Wissenschaftlichen Ar- 
beitsgruppe einverstanden. Ferner macht er die 
Kommission auf folgendes aufmerksam: 

i) Hinsichtlich der Empfehlung 2 wäre die Erar- 
beitung von Daten über die Schwellenwerte für 
toxische und hormonale Wirkungen von Trenbo- 
lon und Zeranol von Interesse, 

ii) Der Ausschuß unterstützt die Empfehlung 4 
über die Bedeutung der Durchführung von Pro- 
grammen zur Überwachung anabolischer Mit- 
tel. Er unterstreicht, daß die Kommission 
Durchführungsvorschläge ausarbeiten sollte. Im 
Zusammenhang mit diesem Ziel wäre eine För- 
derung der Entwicklung und Normung geeigne- 
ter Analysemethoden notwendig. 

iii) Der Ausschuß erkennt an, daß mögliche Miß- 
bräuche von natürlich auf tretenden Hormonen 
oder ihren Derivaten, die sich leicht in das ur- 
sprüngliche Hormon zurückverwandeln, analy- 
tisch schwierig zu ermitteln sind. Deshalb sind 
Informationen über die Niveaus von natürlich 
vorkommenden Hormonen notwendig, die Ge- 
fahren für die Gesundheit zur Folge haben 
könnten. Die Verhütung ungesetzlicher Anwen- 
dungen verbotener Erzeugnisse und des Miß- 
brauchs erlaubter Erzeugnisse durch eine wirk- 
same Überwachung und geeignete Kontrollmaß- 
nahmen ist für die öffentliche Gesundheit 
wichtig. 
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Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Änderung der Richtlinie 81 /602/EWG über ein Verbot 
von bestimmten Stoffen mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thyreostatischer Wirkung 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN — 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere 
auf Artikel 43 und 100, 

gestützt auf die Richtlinie des Rates 81/602/EWG 
vom 31. Juli 1981^) über ein Verbot von bestimmten 
Stoffen mit hormonaler Wirkung und mit Stoffen 
mit thyreostatischer Wirkung, insbesondere auf Ar- 
tikel 5 und 7, 

gestützt auf die Richtlinie des Rates 64/433/EWG 
vom 26. Juni 1964 zur Regelung gesundheitlicher 
Fragen beim innergemeinschaftlichen Handelsver- 
kehr mit frischem Fleisch 2), zuletzt geändert durch 
die Richtlinie 83/90/EWG ^), insbesondere auf Arti- 
kel 4 Abs. 2, 

auf Vorschlag der Kommission, 

nach Stellungnahme des Europäischen Parla- 
ments, 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Einführung von Gemeinschaftsbestimmungen 
über die Verabfolgung von Stoffen mit hormonaler 
oder thyreostatischer Wirkung an Nutztiere soll im 
Interesse des Verbrauchers die menschliche Ge- 
sundheit schützen und innergemeinschaftliche 
Schranken im Handel mit Tieren, Fleisch und 
Fleischerzeugnissen, die sich aus unterschiedlichen 
gesundheitlichen Anforderungen der Mitgliedstaa- 
ten ergeben, beseitigen. 

Es ist daher notwendig, die bereits bestehenden Be- 
stimmungen in diesem Bereich gemäß Richtlinie 
64/433/EWG und Richtlinie des Rates 71/118/EWG 
vom 15. Februar 1971 zur Regelung gesundheitli- 
cher Fragen beim Handelsverkehr mit frischem Ge- 
flügelfleisch^), zuletzt geändert durch die Richtli- 
nie^), und gemäß Richtlinie 81/602/EWG zu ergän- 
zen. 

Gemäß Artikel 5 der Richtlinie des Rates 81/602/ 
EWG ist über die Verabfolgung von Östradiol 17ß, 
Progesteron, Testosteron, Trenbolon und Zeranol zu 
Mastzwecken an Nutztiere so bald wie möglich zu 
beschließen. 


1) ABI. Nr. L 222 vom 7. August 1981, S. 32 

2) ABI. Nr. 121 vom 29. Juli 1964, S. 2012/64 
ABI. Nr. L 59 vom 5. März 1983, S. 10 

4) ABI. Nr. L 55 vom 8. März 1971, S. 23 
ABI. Nr. L vom . . . . , S 


Es dürfen jedoch lediglich Stoffe zugelassen wer- 
den, die sich günstig auf die Erzeugung von Nutztie- 
ren auswirken und deren Verabreichung weder die 
Gesundheit von Mensch oder Tier gefährden noch 
dem Verbraucher durch eine Veränderung der 
Merkmale des Fleisches schaden. 

Der Wissenschaftliche Veterinär ausschuß, der Wis- 
senschaftliche Futtermittelausschuß und der Wis- 
senschaftliche Lebensmittelausschuß haben diese 
Frage aufgrund eines Berichts einer wissenschaftli- 
chen Arbeitsgruppe über Anabolika in der tieri- 
schen Erzeugung untersucht. Die Kommission hat 
ihre Absicht bekundet, die genannten Ausschüsse 
sowie die zahlreichen interessierten Kreise und ins- 
besondere die Verbraucher zu diesen Fragen wei- 
terhin zu konsultieren. 

Es hat sich gezeigt, daß einige Angaben zur Toxiko- 
logie von Trenbolon und Zeranol sowie ihrer Ver- 
bindungen noch fehlen und infolgedessen deren 
Verwendung zu Mastzwecken derzeit untersagt 
werden sollte. 

Aufgrund wissenschaftlicher Empfehlungen dürfte 
die Verwendung von Östradiol 17ß, Testosteron und 
Progesteron sowie der Derivate, die nach Absorp- 
tion an der Einpflanzungsstelle durch Hydrolyse 
rasch die ursprüngliche Verbindung ergeben, die 
Gesundheit des Verbrauchers nicht gefährden und 
diesem auch nicht durch Veränderung der Merk- 
male des Fleisches schaden, wenn sie unter geeig- 
neten Bedingungen als Wachstumsförderer an 
Nutztiere verabreicht werden. Die Mitgliedstaaten 
dürfen somit die Verwendung dieser Stoffe für 
Mastzwecke zulassen. 

Die Genehmigung von Erzeugnissen, die zugelas- 
sene Stoffe enthalten, muß den in der Richtlinie 81/ 
851/EWG vom 28. September 1981 zur Angleichung 
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über 
Tierarzneimittel®) und der Richtlinie des Rates 81/ 
852/EWG vom 28. September 1981 über die Anglei- 
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
über die analytischen, toxikologischen, pharmakolo- 
gischen und klinischen Vorschriften und Protokolle 
über Versuche mit Tierarzneimitteln'^) festgelegten 
einschlägigen Grundsätzen und Kriterien entspre- 
chen. 

Auch zusätzliche Anforderungen betreffend Träger- 
stoffe, Anwendungsbedingungen und Absetzfristen 
müssen eingehalten werden. Nach dem Verfahren 
des durch Beschluß des Rates vom 15. Oktober 
1968®) eingesetzten Ständigen Veterinärausschus- 
ses sollte ein Verzeichnis der Erzeugnisse, die zuge- 


6) ABI. Nr. L 317 vom 6. November 1981, S. 1 
ABI. Nr. L 317 vom 6. November 1981, S. 16 
8) ABI. Nr. L 255 vom 18. Oktober 1968, S. 23 
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lassen werden können, und ihrer Verwendungsbe- 
dingungen erstellt werden sowie das Verzeichnis 
der zugelassenen Stoffe im Lichte des wissenschaft- 
lichen und technischen Fortschritts geändert wer- 
den. 

Mitgliedstaaten, die sich entschlossen haben, Han- 
del und Gebrauch von Substanzen und Produkten 
für Mastzwecke auf ihrem Gebiet nicht freizugeben, 
sollten den Import von Fleisch und Fleischproduk- 
ten nicht behindern, die aus Mitgliedstaaten stam- 
men, die Handel und Gebrauch dieser Substanzen 
und Produkte in Übereinstimmung mit den Ge- 
meinschaftsregeln erlauben. 

Nach Artikel 7 der Richtlinie 81/602/EWG und Arti- 
kel 4 Abs. 2 der Richtlinie 64/433/EWG ist es not- 
wendig, ein einheitliches Kontrollsystem für Nutz- 
tiere, Fleisch und Fleischerzeugnisse im Zusam- 
menhang mit der Verwendung von Stoffen mit hor- 
monaler Wirkung und von Stoffen mit thyreostati- 
scher Wirkung sowie Toleranzen für diese Stoffe 
und die Häufigkeit der Probenahmen vorzuschrei- 
ben. Diese Maßnahmen müssen ferner die Zusam- 
menarbeit zwischen den Mitgliedstaaten bei der 
Anwendung dieser Kontrollen erleichtern und gege- 
benenfalls nach dem Verfahren des Ständigen Vete- 
rinärausschusses die Annahme der etwa erforderli- 
chen Maßnahmen zur Sicherung der Koordinierung 
und zur einheitlichen Anwendung dieser Kontrol- 
len ermöglichen — 


HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die Richtlinie 81 /602/EWG wird wie folgt geän- 
dert: 

1. Artikel 5 erhält folgende Fassung: 

„Artikel 5 

1. Abweichend von Artikel 2 dürfen die Mit- 
gliedstaaten genehmigen, daß Oestradiol 17ß, 
Testosteron und Progesteron sowie Derivate, 
die nach Absorption an der Einpflanzungs- 
stelle durch Hydrolyse rasch die ursprüngli- 
che Verbindung ergeben, zu Mastzwecken an 
Nutztiere verabreicht werden. 

2. Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß die in 
Absatz 1 genannten Stoffe 

— an Nutztiere nur durch Einpflanzung an 
einer Stelle verabreicht werden, die bei 
der Schlachtung zu entfernen ist; 

— nur an Tiere verabreicht werden, die bei 
der Einpflanzung zu kennzeichnen sind 
und diese Tiere erst nach Ablauf der in 
Anwendung von Unterabsatz 3 a) festge- 
setzten Absetzfrist geschlachtet werden; 

— von einem Tierarzt verabreicht werden. 

3. a) Vor dem 1. April 1986 werden nach dem 

Verfahren des Artikels 16 und entspre- 
chend den einschlägigen Grundsätzen 
und Kriterien der Richtlinien 8 1/851 /EWG 
und 81/852/EWG festgelegt: 


— Das Verzeichnis der Erzeugnisse, die 
die in Absatz 1 genannten Stoffe als 
Wirkstoffe enthalten und deren Inver- 
kehrbringen und Verwendung in der 
Gemeinschaft zugelassen werden kön- 
nen; 

— die Bedingungen für die Verwendung 
der in diesem Verzeichnis aufgeführ- 
ten Erzeugnisse gemäß Absatz 2 und 
insbesondere die erforderliche Absetz- 
frist, und die ins einzelne gehenden 
Bestimmungen für die Kontrolle die- 
ser Verwendungsbestimmungen; 

— die Art und Weise der Identifizierung 
der Tiere. 

b) Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß die 
Erzeugnisse des Verzeichnisses unter 
Buchstabe a) den Bestimmungen der Arti- 
kel 24 bis 50 der Richtlinie 81/851/EWG 
mit Ausnahme der Bestimmungen, die 
sich aus den Regeln für die einzelstaatli- 
che Genehmigung des Inverkehrbringens 
ergeben, unterliegen. 

4. Zur Berücksichtigung wissenschaftlicher und 
technischer Fortschritte kann das Verzeich- 
nis der in Absatz 1 genannten Stoffe, die zu 
Mastzwecken an Nutztiere verabfolgt werden 
dürfen, nach dem Verfahren des Artikels 16 
ergänzt oder geändert werden. 

Um zugelassen zu werden, muß ein neuer 
Stoff folgende Bedingungen erfüllen: 

— Er muß sich auf die Erzeugung von Nutz- 
tieren günstig auswirken; 

— er darf weder die Gesundheit von Mensch 
oder Tier gefährden noch dem Verbrau- 
cher durch eine Veränderung der Merk- 
male der tierischen Erzeugnisse schaden; 

— er muß den einschlägigen Grundsätzen 
und Kriterien der Richtlinien 81/851/EWG 
und 81/852/EWG entsprechen. 

5. Jede Entscheidung über eine etwaige Auf- 
nahme von Trenbolon und Zeranol in das 
Verzeichnis wird indessen vom Rat mit quali- 
fizierter Mehrheit auf Vorschlag der Kom- 
mission und entsprechend den anderen in 
Absatz 4 vorgesehenen Bedingungen gefaßt.“ 


2. Artikel 7 wird durch folgende Artikel ersetzt: 

„Artikel 7 

Unbeschadet der Richtlinie 64/433/EWG des 
Rates sorgen die Mitgliedstaaten dafür, daß die 
Überwachung der in den Artikeln 2 und 3 ge- 
nannten Verbote und die Untersuchung der 
Nutztiere, des von diesen Tieren stammenden 
Fleisches sowie der daraus hergestellten 
Fleischerzeugnisse auf Rückstände von Stoffen 
gemäß Artikel 2 Buchstabe a und Kontrollen der 
Einhaltung der festgesetzten Verwendungsbe- 
dingungen der in Artikel 5 vorgesehenen Er- 
zeugnisse in ihrem Hoheitsgebiet entsprechend 
dieser Richtlinie durchgeführt werden. 
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Artikel 8 

Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß unter 
amtlicher Aufsicht auf den Stufen Herstellung, 
Zurichtung, Lagerung, Beförderung, Verteilung 
und Verkauf an Ort und Stelle Stichproben zur 
Feststellung der in den Artikeln 2 und 3 genann- 
ten verbotenen Stoffe durchgeführt werden. 

Artikel 9 

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß zur 
Feststellung der in den Artikeln 2 und 3 ge- 
nannten verbotenen Stoffe in landwirtschaft- 
lichen Betrieben, in denen Tiere für die 
Schlachtung aufgezogen, gehalten oder ge- 
mästet werden, unter amtlicher Aufsicht 
Stichproben durchgeführt werden. 

2. Die Kontrollen schließen die Entnahme von 
Stichproben bei den Tieren zur Untersu- 
chung auf Rückstände ein. 

Artikel 10 

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafür, daß in den 
Erzeugungsschlachthöfen unter amtlicher 
Aufsicht Stichproben von Tieren und Fleisch, 
auch von solchem Fleisch entnommen wer- 
den, das zur Herstellung von Fleischerzeug- 
nissen bestimmt ist, um etwa vorhandene 
Rückstände von in Artikel 2 Buchstabe a ge- 
nannten Stoffen nachweisen zu können. 

2. Insbesondere sind Probenahmen bei Tieren 
und Fleisch aus landwirtschaftlichen Betrie- 
ben durchzuführen, die regelmäßig Kälber 
und Mastrinder zur Schlachtung liefern. 

Artikel 11 

1. Die in Artikel 9 Abs. 2 und in Artikel 10 ge- 
nannten Proben werden unter amtlicher Auf- 
sicht entnommen und in einem von den zu- 
ständigen Behörden für die Analyse von 
Rückständen zugelassenen Laboratorium un- 
tersucht. 

2. Die in Absatz 1 vorgesehene Untersuchung 
der Proben muß nach bewährten und wissen- 
schaftlich anerkannten Verfahren, insbeson- 
dere den in den Gemeinschaftsbestimmun- 
gen festgelegten Verfahren durchgeführt 
werden. 

Es muß möglich sein, die Untersuchung mit 
Hilfe der gemäß Artikel 4 Abs. 1 Buchstabe b 
der Richtlinie 64/433/EWG festgelegten Refe- 
renzmethoden durchzuführen. 

3. Alle positiven Befunde sind von einem amtli- 
chen Laboratorium zu bestätigen. Dieses La- 
boratorium wendet die vorstehend in Ab- 
satz 2 genannten Referenzmethoden an. 

Artikel 12 

1. Wird durch die Untersuchung gemäß Arti- 
kel 11 Abs. 3 das Vorhandensein verbotener 
Stoffe oder Rückstände davon über die bei 
den zugelassenen Stoffen normale physiolo- 
gische Höchstgrenze hinaus bestätigt, so ist 
den zuständigen Behörden unverzüglich fol- 
gendes mitzuteilen: 


a) alle zur Identifizierung des Ursprungs der 
Tiere notwendigen Angaben; 

b) das Ergebnis der Untersuchung. 

2. Die zuständigen Behörden sorgen daraufhin 
dafür, 

a) daß in dem landwirtschaftlichen Betrieb, 
aus dem diese Tiere stammen, eine Er- 
mittlung durchgeführt wird, um die Ursa- 
che für das Vorhandensein von Rückstän- 
den festzustellen; 

b) daß erforderlichenfalls eine Untersu- 
chung der Quelle bzw. der Quellen des be- 
treffenden Stoffes auf den Stufen Vertei- 
lung, Verkauf, Beförderung, Zurichtung, 
Lagerung und Erzeugung durchgeführt 
wird. 

3. Die zuständigen Behörden sorgen ebenfalls 
dafür, 

a) daß der Bestand oder die Tiere des betref- 
fenden landwirtschaftlichen Betriebes so- 
wie Bestände, von denen aufgrund der in 
Absatz 2 genannten Ermittlungen anzu- 
nehmen ist, daß sie die betreffenden 
Rückstände enthalten, mit einem amtli- 
chen Kennzeichen versehen und geeigne- 
ten Untersuchungen unterworfen wer- 
den; 

b) daß in den Fällen, in denen die Untersu- 
chung das Vorhandensein verbotener 
Stoffe ergibt, die Tiere beschlagnahmt 
oder vernichtet werden; 

c) daß in den Fällen, in denen die Untersu- 
chung das Vorhandensein von Rückstän- 
den zugelassener Stoffe über die in Ab- 
satz 1 genannten Grenzwerte hinaus er- 
gibt, die Schlachtung der betreffenden 
Tiere für den menschlichen Verbrauch 
untersagt wird, bis Gewißheit besteht, daß 
der Rückstandsgehalt den zulässigen 
Grenzwert nicht übersteigt. Die Wartezeit 
darf nicht kürzer sein als die nach Arti- 
kel 5 Abs. 3 Buchstabe a erforderliche Ab- 
setzfrist. Wird jedoch nachgewiesen, daß 
die für das Erzeugnis geltenden Anwen- 
dungsbedingungen nicht eingehalten wor- 
den sind, so sind die Tiere zu beschlag- 
nahmen oder zu vernichten; 

d) daß die Tiere während der Untersu- 
chungsphase nicht an Dritte veräußert 
werden. 

4. Abweichend von Absatz 3 Buchstabe c dürfen 
Tiere, deren Schlachtung verboten ist, vor 
Ablauf der Geltungsdauer des Verbots ge- 
schlachtet werden, wenn die zuständige Be- 
hörde mindestens eine Woche vor dem vorge- 
sehenen Schlachtungsdatum unter Angabe 
des Schlachthofs unterrichtet wird. Den amt- 
lich gekennzeichneten Tieren muß bis zum 
Schlachthof eine amtliche tierärztliche Be- 
scheinigung mit den in Absatz 1 Buchstabe a 
genannten Angaben mitgegeben werden. 

Der Körper jedes Tieres, dessen Schlachtung 
gemäß den Bestimmungen des vorstehenden 
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Unterabsatzes gemeldet wird, wird unter 
amtlicher Axifsicht auf die betreffenden 
Rückstände untersucht und so lange einbe- 
halten, bis das Ergebnis der Untersuchung 
bekannt ist. 

Artikel 13 

Ergeben die in Artikel 8 bis 12 genannten 
Kontrollen und Ermittlungen das Vorhanden- 
sein von in den Artikeln 2 und 3 genannten ver- 
botenen Stoffen, so sorgen die Mitgliedstaaten 
dafür, daß die betreffenden Stoffe unter amtli- 
che Kontrolle gestellt werden, bis die notwendi- 
gen Strafmaßnahmen getroffen worden sind. 

Artikel 14 

1. Lassen die Befunde in einem Mitgliedstaat 
die Notwendigkeit von Ermittlungen in ei- 
nem oder mehreren anderen Mitgliedstaaten 
erkennen, so setzt der betreffende Mitglied- 
staat die übrigen Mitgliedstaaten und die 
Kommission davon in Kenntnis. 

2. Nach dem Verfahren des Artikels 17 können 
Maßnahmen ergriffen werden, um die im Zu- 
sammenhang mit dem Vorhandensein des 
verbotenen Stoffes erforderliche Koordinie- 
rung der Ermittlungen zu gewährleisten. 

Artikel 15 

1. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kom- 
mission jährlich über die Ergebnisse der Pro- 
benahmen, Untersuchungen und der zum 
Nachweis des Vorhandenseins von Rückstän- 
den von Stoffen gemäß Artikel 2 Buchstabe a 
durchgeführten Ermittlungen. 

2. Anhand dieser Unterrichtung erstattet die 
Kommission den Mitgliedstaaten im Rah- 
men des durch den Beschluß des Rates vom 
15. Oktober 1968 eingesetzten Ständigen Ve- 
terinärausschusses — nachstehend „Aus- 
schuß“ genannt — Bericht. Erforderlichen- 
falls können nach dem Verfahren des Arti- 
kels 16 Maßnahmen ergriffen werden, um 
eine einheitliche Anwendung der Kontrollbe- 
stimmungen dieser Richtlinie zu gewährlei- 
sten. 

Artikel 16 

1. Wird auf das in diesem Artikel festgelegte 
Verfahren Bezug genommen, so befaßt der 
Vorsitzende unverzüglich den Ausschuß ent- 
weder von sich aus oder auf Antrag eines 
Mitgliedstaats. 

2. In dem Ausschuß werden die Stimmen der 
Mitgliedstaaten nach Artikel 148 des Ver- 
trages gewogen. Der Vorsitzende nimmt an 
der Abstimmung nicht teil. 

3. Der Vertreter der Kommission unterbreitet 
einen Entwurf für die zu treffenden Maßnah- 
men. Der Ausschuß nimmt zu diesen Maß- 
nahmen innerhalb einer Frist, die der Vorsit- 
zende entsprechend der Dringlichkeit der zu 


prüfenden Fragen bestimmen kann, Stellung. 
Die Stellungnahme kommt mit einer Mehr- 
heit von 45 Stimmen zustande. 

4. Die Kommission erläßt die Maßnahmen und 
sieht sofort deren Anwendung vor, wenn sie 
der Stellungnahme des Ausschusses entspre- 
chen. Entsprechen sie der Stellungnahme des 
Ausschusses nicht oder ist keine Stellung- 
nahme ergangen, so schlägt die Kommission 
dem Rat alsbald die zu treffenden Maßnah- 
men vor. 

Der Rat erläßt die Maßnahmen mit qualifi- 
zierter Mehrheit. 

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei 
Monaten nach Unterbreitung des Vorschlags 
keine Maßnahmen beschlossen, so trifft die 
Kommission die vorgeschlagenen Maßnah- 
men und sieht sofort deren Anwendung vor, 
es sei denn, der Rat hat sich mit einfacher 
Mehrheit gegen die genannten Maßnahmen 
ausgesprochen. 

Artikel 17 

1. Wird auf das in diesem Artikel festgelegte 
Verfahren Bezug genommen, so befaßt der 
Vorsitzende unverzüglich den Ausschuß ent- 
weder von sich aus oder auf Antrag eines 
Mitgliedstaats. 

2. In dem Ausschuß werden die Stimmen der 
Mitgliedstaaten nach Artikel 148 des Ver- 
trages gewogen. Der Vorsitzende nimmt an 
der Abstimmung nicht teil. 

3. Der Vertreter der Kommission unterbreitet 
einen Entwurf für die zu treffenden Maßnah- 
men. Der Ausschuß nimmt binnen zwei Ta- 
gen zu diesen Maßnahmen Stellung. Die Stel- 
lungnahme kommt mit einer Mehrheit von 45 
Stimmen zustande. 

4. Die Kommission erläßt die Maßnahmen und 
sieht sofort deren Anwendung vor, wenn sie 
der Stellungnahme des Ausschusses entspre- 
chen. Entsprechen sie der Stellungnahme des 
Ausschusses nicht oder ist keine Stellung- 
nahme ergangen, so schlägt die Kommission 
dem Rat alsbald die zu treffenden Maßnah- 
men vor. Der Rat erläßt die Maßnahmen mit 
qualifizierter Mehrheit. 

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von 15 
Werktagen nach Unterbreitung des Vor- 
schlags keine Maßnahmen beschlossen, so 
trifft die Kommission die vorgeschlagenen 
Maßnahmen und sieht sofort deren Anwen- 
dung vor, es sei denn, der Rat hat sich mit 
einfacher Mehrheit gegen die genannten 
Maßnahmen ausgesprochen.“ 

3. Die Artikel 8, 9 und 10 werden zu Artikeln 18, 19 

und 20. 

Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Ver- 
waltungsvorschriften in Kraft, die erforderlich sind, 
um dieser Richtlinie 
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spätetens am 1. Juli 1985 in bezug auf das Verbot 
der Verabfolgung von Trenbolon und Zeranol für 
Mastzwecke an Nutztiere in Anwendung der Ar- 
tikel 2 und 5 der Richtlinie 81/602/EWG, geän- 
dert durch Artikel 1 Abs. 1 dieser Richtlinie, 

spätestens am 1. Juli 19^6 in bezug auf die son- 
stigen Bestimmungen 


nachzukommen. Sie setzen die Kommission unver- 
züglich davon in Kenntnis. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerich- 
tet. 
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Bericht des Abgeordneten Bayha 


Der Vorschlag der EG-Kommission an den Rat 
wurde vom Präsidenten mit der EG-Sammelliste 
vom 5. September 1984 — Drucksache 10/1946 
Nr. 17 — an den Ausschuß für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Forsten zur Federführung und an 
den Ausschuß für Jugend, Familie und Gesundheit 
zur Mitberatung überwiesen. Der mitberatende 
Ausschuß hat sie am 28. Februar 1985 behandelt. 
Der federführende Ausschuß hat sie in seinen Sit- 
zungen am 5. Dezember 1984 und am 13. März 1985 
beraten. 

Bei der Vorlage geht es um folgendes: 

Der Ministerrat hat der EG-Kommission den Auf- 
trag gegeben, wissenschaftlich prüfen zu lassen, in- 
wieweit die Anwendung bestimmter Stoffe mit hor- 
monaler Wirkung in der tierischen Erzeugung un- 
tersagt werden soll, um die Gesundheit der Ver- 
braucher zu schützen. Diese Untersuchung hat das 
Ergebnis gebracht, daß schädliche Auswirkungen 
auf die Gesundheit der Verbraucher nicht zu be- 
fürchten seien, wenn die Stoffe bei Nutztieren unter 
geeigneten Bedingungen als wachstumsfördernde 
Mast-Hilfsmittel Anwendung fänden. Bei einigen 
Stoffen hat man jedoch weitere Untersuchungen 
für notwendig erachtet. 

Die EG-Kommission schlägt daraufhin nunmehr 
eine Änderung der einschlägigen Verbotsrichtlinie 
aus dem Jahre 1981 vor, die bestimmte Stoffe mit 
hormonaler und thyreostatischer Wirkung betrifft. 
Einige Stoffe, die sich günstig auf die Mast auswir- 
ken und die weder Mensch oder Tier gefährden 
noch dem Verbraucher durch eine Veränderung der 
Merkmale des Fleisches schaden, sollen in den Mit- 
gliedstaaten zugelassen werden können. In einigen 
Mitgliedstaaten gibt es bereits eine solche Zulas- 
sung. In einigen Drittländern, insbesondere in den 
USA, ist sie die Regel. Mitgliedstaaten, die auf eine 
solche Zulassung verzichten und ein Anwendungs- 
verbot aussprechen, sollen die Einfuhr von Fleisch 
und Fleischprodukten aus EG-Ländern, die eine sol- 
che Zulassung ausgesprochen haben, nicht behin- 
dern dürfen. 

Der mitberatende Ausschuß für Jugend, Familie 
und Gesundheit empfiehlt, die Bundesregierung 
aufzufordern, sich bei den Verhandlungen in Brüs- 
sel für ein EG-weites Verbot der in dem Richtlinien- 
vorschlag genannten Masthilfsmittel einzusetzen, 
weil die gesundheitliche Unbedenklichkeit nicht er- 


Bonn, den 13. März 1985 


wiesen ist. Zumindest sollte es bei dem in der Bun- 
desrepublik Deutschland bestehenden Verbot des 
Einsatzes dieser Wachstumsförderer bleiben und 
dafür Sorge getragen werden, daß Erzeugnisse von 
Masttieren, die mit diesen Wachstumsförderern be- 
handelt worden sind, vom Import ausgeschlossen 
werden. 

Auch bei den Beratungen im federführenden Aus- 
schuß wurden erhebliche Bedenken gegen den Vor- 
schlag laut. Die in der Mitteilung der EG-Kommis- 
sion vertretene Auffassung, die Verabreichung von 
Östradiol 17ß, Progesteron und Testosteron als 
Mast-Hilfsmittel sei gesundheitlich unbedenklich, 
wurde vom Ausschuß nicht geteilt Anabolika soll- 
ten vielmehr als Wachstumsförderer in der tieri- 
schen Produktion nicht zugelassen werden. Nach 
Auffassung des Ausschusses sollten diese Mast- 
Hilfsmittel auch in den anderen Mitgliedstaaten 
nicht zugelassen werden oder dort, wo sie bereits 
zugelassen sind, wieder verboten werden. Jeden- 
falls sollte die Anwendung dieser Mittel in der Bun- 
desrepublik Deutschland verboten sein. Darüber 
hinaus sollten EG-Regelungen getroffen werden, 
die dafür Sorge tragen, daß Erzeugnisse von mit 
diesen Wachstumsförderern behandelten Masttie- 
ren nicht importiert werden dürfen. Der Ausschuß 
verlangte von der Bundesregierung bei den Ver- 
handlungen in Brüssel eine unnachgiebige ableh- 
nende Haltung. Ferner sollte, falls sich die Einfuhr 
von Fleisch hormonbehandelter Tiere nicht aus- 
schließen lasse, im Wege der Verbraucheraufklä- 
rung im Inland auf die Hormonbehandlung hinge- 
wiesen und herausgestellt werden, daß Fleisch und 
Fleischwaren aus der inländischen Produktion mit 
diesen Mast-Hilfsmitteln nicht in Zusammenhang 
gebracht werden könnten. Zudem entspreche der 
Einsatz solcher Mast-Hilfsmittel in Anbetracht der 
Überschußprobleme in der EG nicht der aktuellen 
agrarpolitischen Zielsetzung. 

Unter diesen Umständen war der Ausschuß der 
Auffassung, daß der Richtlinienvorschlag von der 
Bundesregierung nicht gebilligt werden könne. Das 
Ergebnis der Ausschußberatungen hat in der Be- 
schlußempfehlung seinen Niederschlag gefunden. 

Namens des Ausschusses für Ernährung, Landwirt- 
schaft und Forsten bitte ich den Deutschen Bundes- 
tag, den Vorschlag der EG-Kommission nach Maß- 
gabe der Aufforderung an die Bundesregierung zur 
Kenntnis zu nehmen. 


Bayha 

Berichterstatter 


25 






Druck: Bonner Universitäts-Buchdruckerei, 5300 Bonn 

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 20 08 21, Herderstraße 56, 5300 Bonn 2, Telefon (02 28) 36 35 51 

ISSN 0722-8333 


